CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JUVIT D3z MAX, 20 000 1U/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (40 kropli) roztworu zawiera 0,5 mg cholekalcyferolu (Cholecalciferolum), co odpowiada
20 000 1U witaminy Ds.

1kropla (0,025 ml) roztworu zawiera 12,5 mikrograma cholekalcyferolu (Cholecalciferolum), co
odpowiada 500 IU witaminy Ds.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Bezbarwny lub zéttawy, przezroczysty roztwor (dopuszczalna opalizacja), bez zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w nastepujacych wskazaniach:

- Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru (np. krzywica,
osteomalacja) u osob dorostych, mtodziezy, dzieci, niemowlat i noworodkow.

- Leczenie wspomagajgce 0steoporozy u osob dorostych.

- Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych ciagze, bedacych w cigzy i karmigcych
piersig, W porozumieniu z lekarzem.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu niedoboru witaminy D, krzywicy, osteomalacji
u pacjentow uprzednio zdiagnozowanych, jako kontynuacja leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajqgcych z niedoboru (np. krzywica,
osteomalacja) u oséb dorostych, miodziezy, dzieci, niemowlgt i noworodkow:

U noworodkdow i niemowlat produkt leczniczy nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Najczesciej stosowany schemat dawkowania:

Wczesniaki: 1-2 krople (500-1000 1U) na dobg. Po osiagnieciu 40. tygodnia zycia wieku
skorygowanego, dawke profilaktyczng nalezy zmniejszy¢. Dawkowanie musi by¢ ustalone przez
lekarza prowadzacego.

Noworodki i niemowleta do ukonczenia 12. miesigca zycia: 1 kropla (500 1U) na dobg.

Dzieci w wieku od 1 do 10 lat: jesli wystarczajgca ekspozycja na stonice nie jest mozliwa, 1-2 krople
(500-1000 TU) na dobe.

Dzieci w wieku od 11 lat, mtodziez i osoby doroste: jesli wystarczajaca ekspozycja na stonce nie
jest mozliwa, 2-4 krople (1000-2000 IU) na dobe.
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Osoby w wieku podesztym (powyzej 75 lat): 4-8 kropli (2000-4000 1U) na dobg.

Leczenie wspomagajgce 0steoporozy U oséb dorostych:
2-4 krople (1000-2000 IU) na dobe.

Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujqgcych cigze, bedgcych w cigzy i karmigcych
piersig, W porozumieniu z lekarzem:

Zazwyczaj stosowana dawka to 4 krople (2000 1U) na dobe, chyba ze lekarz zaleci inny schemat
dawkowania. W okresie cigzy kobiety powinny stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza

prowadzacego, poniewaz zapotrzebowanie na witamine D moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci

od jej zasobow ustrojowych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku pacjentow z niewydolnos$cia nerek nalezy kontrolowaé metabolizm wapnia

1 fosforanéw. W przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia czynnos$ci nerek nalezy zmniejszy¢
dawke lub przerwac leczenie. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia, jesli dobowe
wydalanie wapnia w moczu przekroczy 7,5 mmol/24 godziny (300 mg/24 godziny).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dlugotrwale lub w wickszych dawkach bez nadzoru
lekarza. Ponadto bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie innych lekow, suplementow
diety ani innego rodzaju §rodkow spozywczych zawierajgcych witaming D (cholekalcyferol),
kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Niemowl¢tom i matym dzieciom produkt leczniczy mozna podawaé na tyzce z napojem lub
pokarmem.

Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego bezposrednio
z butelki do ust pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

— hiperkalcemia;

— kamica nerkowa;

— brak aktywnosci hydroksylazy cholekalcyferolu w watrobie i w nerkach;

— ciezka niewydolnos¢ nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Profilaktyczne dawkowanie witaminy D w populacji ogblnej powinno by¢ zindywidualizowane

w zaleznosci od wieku, masy ciata, nastonecznienia (pory roku), diety i trybu zycia. U 0s6b zdrowych
przebywajacych na stoncu z odkrytymi przedramionami i podudziami przez co najmniej 15 minut

w godzinach od 10.00 do 15.00, bez kremow z filtrem, w okresie od maja do wrzesnia suplementacja
nie jest konieczna, cho¢ wciaz zalecana i bezpieczna. Jezeli powyzsze warunki nie sa spetnione,
zalecana jest suplementacja w zalezno$ci od wieku, masy ciata i podazy witaminy D w diecie, przez
caty rok (patrz punkt 4.2).

Niedobdr witaminy D definiuje si¢ jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholecalciferolu
(25(OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
definiuje si¢ jako 30-50 ng/ml (75-125 nmol/l).

Jednoczesne przyjmowanie produktu leczniczego JUVIT Ds MAX z innymi produktami

leczniczymi lub spozywczymi zawierajacymi witaming D (np. ztoZone preparaty witaminowo-
mineralne) moze prowadzi¢ do przedawkowania.
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Podczas dlugotrwatego stosowania witaminy D3 lub w dawkach wigkszych niz 1000 IU na dobe
nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku
pacjentow leczonych tiazydowymi lekami moczopednymi (patrz 4.5), a takze w okresie cigzy.
U pacjentow z sarkoidoza istnieje ryzyko nadmiernego przeksztatcania cholekalcyferolu do
aktywnych metabolitéw. W razie potrzeby, dawki powinny by¢ zmniejszone a pacjenci $cisle
monitorowani pod wzgledem st¢zenia wapnia W SUrowicy i moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie z diuretykami tiazydowymi zwigksza ryzyko hiperkalcemii.

Podczas rownoczesnego podawania produktow leczniczych zawierajacych wapn nalezy monitorowac
stgzenie wapnia W surowicy.

Rownoczesne podawanie z produktami leczniczymi zawierajagcymi glin powoduje wzrost stgzenia
glinu w osoczu krwi i zwigkszenie ryzyka zatrucia glinem.

Niektore leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i prymidon) moga
zwieksza¢ zapotrzebowanie na witamine Ds.

Cholestyramina, kolestypol czy neomycyna moga zmniejsza¢ wchianianie witaminy Ds.
Roéwnoczesne podawanie witaminy Ds z glikozydami nasercowymi moze nasili¢ ich toksyczne
dziatanie (zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca).

Glikokortykosteroidy mogg ostabia¢ dziatanie witaminy Ds.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W okresie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, gdyz hiperkalcemia wywotana
nadmiarem witaminy D oraz metabolity przenikajgce przez tozysko mogg dziata¢ teratogennie.

Kobiety planujace cigzg powinny otrzymywaé odpowiednig podaz witaminy D, taka jak w ogolnej
populacji os6b dorostych, jezeli to mozliwe - pod kontrola stezenia 25(OH)D w surowicy. Po
potwierdzeniu cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg stezenia 25(OH)D

w surowicy, tak aby utrzymac st¢zenie optymalne w granicach >30-50 ng/ml. Jezeli oznaczenie
witaminy 25(OH)D nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie witaminy D w dawce 2000 IU/dobg,
przez caty okres cigzy.

Karmienie piersia

Witamina D3 i jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia, jednak w niewielkich
ilosciach. Nie obserwowano przedawkowania u dzieci karmionych piersig. Niemowleta karmione
piersig wymagaja dodatkowej suplementacji witaminy D.

Jezeli oznaczenie witaminy 25(OH)D u pacjentki nie jest mozliwe, zalecane jest stosowanie
witaminy D w dawce 2000 TU/dobe, przez caty okres karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Cholekalcyferol uwazany jest za substancje bezpieczna, niepowodujaca uposledzenia sprawnosci
psychofizycznej. JUVIT D; MAX nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA.
Przyjmowanie witaminy Dz w duzych dawkach powoduje hiperwitaminoze oraz hiperkalcemie

i zwiazane z tym objawy (jesli nie zaznaczono inaczej, notowane z czestoscig nieznang - czestosé nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia serca:
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uszkodzenia mig$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
hiperkalcemia (czgsto; od 1 do 10 pacjentéw na 100 przypadkow),
anemia, zwapnienia naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
bol gtowy, drgawki.

Zaburzenia zotadka i jelit:
utrata taknienia, bole brzucha, wzdecia, nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcia.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
hiperkalciuria (czesto; od 1 do 10 pacjentéw na 100 przypadkow).
uszkodzenie nerek, wielomocz.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
bol migsni i stawow.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
zwapnienia ektopowe.

Zaburzenia oka:
zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
reakcje nadwrazliwosci, takie jak: §wiad skory, wysypka lub pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy zatrucia wystepuja rzadko i pojawiaja si¢ po podaniu 10 000 IU witaminy D (0,25 mg) na
dobe. Takie dawki moga powodowa¢ m.in. ostabienie, hiperkalcemie, apatie, brak taknienia, bol
glowy, migéni, stawow, wiotko$¢ migsni, nudnosci i wymioty, ektopowe zwapnienia tkanek,
biatkomocz, nadci$nienie tetnicze, arytmie. Chroniczna hiperkalcemia prowadzi do zwapnien naczyn
i nerek oraz gwattownego pogorszenia czynno$ci nerek. W takich przypadkach produkt leczniczy
nalezy odstawi¢. Konieczna moze by¢ hospitalizacja, leczenie objawowe i usuwajgce wapn. Brak jest
specyficznej odtrutki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi, cholekalcyferol, kod ATC: A11CC05

4/6



Witamina D3 (cholekalcyferol) nalezy do witamin z grupy D. Ulega przeksztatceniu do aktywnych
postaci: 25-hydroksycholekalcyferolu (25(0OH)Ds), 1,25-dihydroksycholekalcyferolu (1,25(0OH).Ds)
oraz 24,25-dihydroksycholekalcyferolu (24,25(0OH),Ds), ktore petnig rolg hormonow.
Cholekalcyferol powstaje w organizmie cztowicka w obrebie skory z 7-dehydrocholesterolu pod
wplywem $wiatta nadfioletowego. Synteza w skorze pokrywa tylko niewielka czgs¢ zapotrzebowania.
Glownym zrodtem witaminy D jest pokarm (migso, mleko, zottka jaj).

Podstawowa wlasciwos$cig metabolitow witaminy Ds jest zwigkszanie wchtaniania wapnia

i fosforanéw. Witamina D poprzez pobudzanie wytwarzania swoistego biatka w jelicie, utatwia
wigzanie, a nastepnie transport wapnia do krwi. Cholekalcyferol powoduje takze zwigkszenie
wchtaniania wapnia i fosforanow w obrebie nerek. W ko$ciach zwigksza osteolize osteoklasyczng oraz
zwigksza aktywnos$¢ osteoklastow. Wszystkie te dzialania prowadza do zwickszenia stezenia wapnia
we krwi i pobudzenia prawidtowego tworzenia i mineralizacji kosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Witamina D3 po podaniu doustnym wchtaniana jest dobrze w jelicie cienkim. W procesie wchtaniania
niezbedna role odgrywaja kwasy zolciowe.

Dystrybucja

Witamina Ds i jej metabolity tgczg sie w krwiobiegu z biatkiem — transkalcyferyna (a2-globulina).
W warunkach fizjologicznych transkalcyferyna najsilniej wiaze 25-hydroksycholekalcyferol.
Kolejnos¢ wigzania innych pochodnych jest nastepujaca: 24,25(0OH),D3>D3>1,25(0H).Ds.
Witamina Ds i jej metabolity magazynowane sg w watrobie, tkance thuszczowej i migéniach, skad sg
stopniowo uwalniane. Srednie okresy pottrwania dla poszczegdlnych zwigzkoéw wynosza
odpowiednio: 1,25(0OH).D; - 5-8 h, witamina Ds - 4-5 dni, 25(OH)Ds - 10-20 dni, 24,25(0OH);Ds -
15-40 dni. Niewielkie ilo$ci cholekalcyferolu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig i przez
tozysko.

Metabolizm

Nieaktywny farmakologicznie cholekalcyferol ulega hydroksylacji w watrobie pod wptywem
25-hydroksylazy do 25-hydroksycholekalcyferolu (kalcyfediolu). Nastepnie w nerkach, w wyniku
dziatania la-hydroksylazy 25(OH)Ds, kalcyfediol ulega hydroksylacji do
1,25-dihydroksycholekalcyferolu (kalcytriolu). Aktywno$é 1a-hydroksylazy 25(0OH)Ds stymulowana
jest przez parathormon (hormon przytarczyc), estrogeny i prolaktyne (droga hormonalna), a takze gdy
pozywienie ubogie jest w wapn, witamine D i fosforany (droga metaboliczna). W nerkach, pod
wplywem 24-hydroksylazy, przebiega takze hydroksylacja kalcyfediolu do
24,25-dihydroksycholekalcyferolu, zwigzku o mniejszej aktywnosci. Pochodne hydroksylowe
witaminy D tworzg w organizmie uktad sprzezenia zwrotnego regulujacego ich wytwarzanie.

Eliminacja
Witamina D3 oraz jej metabolity wydalane sa glownie z zotcig w potaczeniu z kwasem
glukuronowym, glicyng i tauryng oraz w nieduzych ilosciach w moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dzialania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Cholekalcyferol wykazuje natomiast dziatanie uszkadzajace ptod.

Bezpieczenstwo stosowania jest wypadkowa wielko$ci dawki jednorazowej i dobowej oraz czasu
ekspozycji, jak rowniez wnikliwej oceny stanu gospodarki witaminowo-mineralnej organizmu

i stopnia pokrycia w diecie zapotrzebowania na te witamine.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow thuszczowych 0 $redniej dtugosci tancucha.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym uzyciu: 12 miesiecy

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie stanowi butelka z oranzowego szkta typu III, o pojemnosci nominalnej 10 ml, zamknigta
zakretka z HDPE z kroplomierzem z LDPE, umieszczona wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowym

pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

tel.: +48 71 352 95 22

faks: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26468

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 czerwca 2021 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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